TURKIYE ILAC VE TIBBi CiIHAZ KURUMU
KOZMETIiK URUNLERDE GUVENLILIK DEGERLENDIRMESI VE GUVENLILIK
DEGERLENDIRICiSi HAKKINDA KILAVUZ SURUM 2.0

Amag

MADDE 1- (1) Kozmetik Y6netmeliginin 6 nci maddesi geregince piyasaya arz edilen
bir kozmetik {iriin, normal ve iiretici tarafindan 6ngoriilebilen sartlar altinda uygulandiginda
veya Urlinlin sunumu, etiketlenmesi, kullanimina dair agiklamalar veya iiretici tarafindan
saglanan bilgiler dikkate alinarak Onerilen kullanim sartlarina gore uygulandiginda, insan
saglig1 acisindan giivenli olmalidir.

Kozmetik Yonetmeliginin 12 inci maddesi geregince bitmis kozmetik iiriinde insan
sagligt i¢in gilivenlilik degerlendirmesi; 9/3/2010 tarihli ve 27516 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 Prensipleri, Test Birimlerinin Uyumlastirilmast, Iyi
Laboratuvar Uygulamalarmin ve Calismalarin Denetlenmesi Hakkinda Yonetmelik
hiikiimlerine uygun olarak yapilir. Uretici, bir kozmetik {iriiniin giivenli oldugunu géstermek
amaciyla, Uriinii piyasaya arz etmeden Once bu iirlinlin bilgileri temelinde bir gilivenlilik
degerlendirmesinin yapilmasi ve iirline iliskin giivenlilik raporunun Kozmetik Yo6netmeligi Ek
1/B’de belirtilen sekilde diizenlenmesini saglar.

Kozmetik Yoénetmeligi Ek 1/B, Kisim B’de belirtilen sekilde yapilan kozmetik {iriin
giivenlilik degerlendirmesi, eczacilik diplomasina sahip bir kisi tarafindan veya tip, dis
hekimligi, biyoloji, kimya, biyokimya, mikrobiyoloji veya esdeger diplomaya sahip toksikoloji
dalinda veya kozmetik iirlin giivenlilik degerlendirmesi alaninda sunulan teorik ve uygulamali
miifredat programini1 tamamlayanlara verilen bir belgeye sahip kisi tarafindan yapilir.

Is bu Kilavuz, Kozmetik Yonetmeliginin 12 nci maddesi geregince bir kozmetik iiriiniin
giivenlilik degerlendirmesini yapacak giivenlilik degerlendirme sorumlularinin, kozmetik {iriin
giivenlilik raporu kapsaminda aldig1 egitimde dikkate alinmasi1 gereken konular ile bu alanda
calisan diger kisilerin yetistirilmesi amaciyla diizenlenecek egitim programlari hakkinda bilgi
vermek amaciyla hazirlanmistir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, Kozmetik Yo6netmeliginin 12 nci maddesinde yer alan
giivenlilik degerlendirmesi yapan kisiler olan giivenlilik degerlendirme sorumlulart ve bu
alanda egitim vermek isteyen gercek veya tilizel kisiler i¢in hazirlanmistir.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Kilavuz; 24/03/2005 tarihli, 5324 sayili Kozmetik Kanununun 4
tincli maddesinin (d) bendi ve 23/05/2005 tarihli, 25823 sayili Kozmetik Yo6netmeliginin 6 nc1
ve 12 nci maddelerine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar

MADDE 4- (1) Bu Kilavuzda gegen;

a) 3R kurami: Iingilizce “Replacement (yerine koyma), Reduction (azaltma), Refinement
(iyilestirme)” kelimelerinin bas harflerinden olugmakta olup,

Yerine koyma: Hayvan testleri yerine alternatif metotlarin uygulanmasint,

Azaltma: Deneylerde mutlaka hayvan kullanilmasi gerekiyorsa, kesin bilginin ve
sonucun elde edilebilecegi en az sayida hayvanin kullanilmasini,



Iyilestirme: Hayvanlara yonelik agr1 ve aci verici uygulamalarin siddetinin ya da
miktarinin olabildigince azaltilmasini,

b) Kozmetik iiriin gilivenlilik raporu: Bir kozmetik iiriin i¢in; iiriin bilesenlerinin
toksikolojik karakteri, kimyasal yapisi ve maruz kalma seviyeleri, iirliniin kullanimina
sunuldugu hedef kitlenin veya tirlinlin uygulanacagi bolgenin belirgin maruziyet 6zellikleri goz
onlinde bulundurularak Kozmetik Yonetmeligi’nin 12 nci maddesi geregince bitmis {iriinde
yapilan degerlendirme raporunu,

¢) Giivenlilik degerlendirme sorumlusu: Eczacilik diplomasina veya tip, dis hekimligi,
biyoloji, kimya, biyokimya, mikrobiyoloji veya esdeger diplomaya sahip toksikoloji dalinda

veya kozmetik {iriin glivenlilik degerlendirmesi alaninda sunulan teorik ve uygulamali miifredat
programini tamamlayanlara verilen belgeye sahip kisiyi,

¢) Kozmetik iiriin: Insan viicudunun dis kisimlarma; epiderma, tirnaklar, killar, saglar,
dudaklar ve dis genital organlarina veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak iizere
hazirlanmis, tek veya temel amaci bu kisimlar1 temizlemek, koku vermek, goriinlimiinii
degistirmek, bunlar1 korumak, iyi bir durumda tutmak veya viicut kokularini1 diizeltmek olan
biitiin madde veya karigimlari,

d) Uretici: Bir iiriinii {ireten, imal eden, 1slah eden veya iiriine adini, ticari markasini
veya ayirt edici isaretini koymak suretiyle kendini {iretici olarak tanitan gercek veya tiizel kisiyi;
tireticinin Tirkiye diginda olmasi halinde, iiretici tarafindan yetkilendirilen temsilciyi ve/veya
ithalatciy1; ayrica, Uriiniin tedarik zincirinde yer alan ve faaliyetleri Uirtiniin giivenliligine iligkin
ozelliklerini etkileyen gercek veya tiizel kisiyi,

ifade eder.

Genel Hususlar

MADDE 5- (1) Kozmetik iirlin giivenlilik raporunun, Kozmetik Yonetmeligi Ek I/B’
de verilen ve asagida yer alan genel basliklar1 igermesi gerekir.

a) Kistm A — Kozmetik Uriin Giivenlilik Bilgileri

1. Kozmetik iiriiniin nicel ve nitel bilesimi

2. Kozmetik iirliniin fiziksel/kimyasal 6zellikleri ve stabilitesi

3. Mikrobiyolojik kalitesi

4. Safsizliklar, kalintilar, ambalaj materyali hakkinda bilgi

5. Normal ve makul olarak 6ngoriilebilir kullanimi1 hakkinda bilgi

6. Kozmetik iirline maruziyet/maruz kalma

7. Formiilde yer alan maddelere maruziyet



8. Formiilde yer alan maddelerin toksikolojik profili

9. istenmeyen etkiler ve ciddi istenmeyen etkiler

10. Kozmetik {iriin bilgisi

b) Kisim B- Kozmetik Uriin Giivenlilik Degerlendirmesi

1. Degerlendirme sonucu

2. Etikette yer alan uyarilar ve kullanma talimatlar1

3. Gerekgelendirme

4. Guivenlilik degerlendirme sorumlusu ile ilgili bilgiler ve Kisim B’nin onaylanmasi

(2) Bitmis kozmetik {irlinlin giivenliligi, igerdigi bilesenlerin giivenliligi esas alinarak
belirlenir. Bir bilesene iliskin giivenlilik degerlendirmesi, bu bilesene tiim kaynaklardan
meydana gelebilecek toplam maruziyet dikkate alinarak yapilir. Bu degerlendirme yapilirken
diger ilgili alanlarda yapilmis risk degerlendirme caligmalarinin sonuglar1 uygun sekilde
gerekgelendirilerek hesaba katilabilir.

(3) Kozmetik iiriin giivenlilik raporunda, genel olarak Kozmetik Yonetmeligi ve ekleri
ile giivenlilik degerlendirmesine iliskin kilavuzlar dikkate alinir. Ug yas alt1 cocuklara ydnelik
kozmetik tirlinler ile nanomateryal i¢eren kozmetik tiriinler igin giivenlilik degerlendirilmesinde

ise bu triinlere 6zel ilave hususlar ve ilgili kilavuzlar ayrica dikkate alinmalidir.

(4) Kozmetik iiriin glivenlilik degerlendirmesi alaninda sunulan teorik ve uygulamali
egitimler genel olarak asagidaki konular1 igerir.

a) Kozmetik tirtinlerle sinir teskil eden tiriinleri igerebilecek tiriin gruplarina iliskin genel
bilgiler.

b) Kozmetik mevzuatina uygun olarak ambalajlama hazirlanmasi.

¢) Giivenlilik degerlendirmesinde anahtar faktorler olan tehlike, risk kavramlari, risk
algis1 ve risk degerlendirmesi ile kozmetik iiriinlerin giivenlilik degerlendirmesinde kullanimu.

¢) Cilt iritasyonu ve korozyonu, cilt sensitizasyonu/duyarlilastirma, fototoksisite,
genotoksik etkilerin degerlendirilmesi, kozmetik iirlinlerin sistemik toksisiteleri, kozmetik
tirtinlerde istenmeyen etkiler ve kozmetovijilans ile toksikolojik analizlerde kullanilan alternatif
test yontemleri.

Yukaridaki konularin kapsamlar1 asagidakileri igermelidir:

1) Cilt ve goz iritasyonu



— Insan derisinin anatomisi ve fizyolojisi.

— Cilt iritasyonu: Klinik durum, etki mekanizmalari, insan goniillii ¢alismalari,
arastirllmis kozmetikler ve icerikleri.

— Cilt iritasyonu ve korozyonunun in vitro degerlendirilmesi (yeniden yapilandirilmis
insan epidermis modeli vd.).

— Ilgili molekiil ve bilesiklerin klinik durumlar da dahil olmak iizere goz iritasyonlarinin
in vitro degerlendirilmeleri.

— GOz iritasyonunun in vitro tarama testleri [HET-CAM: Tavuk Yumurtasi —
Koryoallantoik Membran Testi (Hen’s Egg Test- Chorio Allantoic Membrane), BCOP: Sigir
Korneas1 Opasite ve Gegirgenlik Testi (Bovine Corneal Opacity and Permeability), hiicre
kiiltiirii, vb.] ve yeniden yapilandirilmis insan kornea benzeri modellerin kullanima.

— Fotoiritasyon ve fotoalerji: Mekanizma ve fotoiritasyon testlerinde in vitro yontemler.

2) Cilt sensitizasyonu/duyarlilagtirma

— Cilt sentisizasyonu/duyarlilagtirma: klinik durum, mekanizma, insan goniilli
calismalari, arastirilmis kozmetikler ve icerikleri.

— 3R kuramu ile kozmetik bilesenler i¢in esas cilt sensitizasyonu/duyarlilastirma.

— Kontakt alerjinin indiiklenmesi i¢in glivenli maruziyet limitlerinin tespit edilmesi.

3) Kozmetik iiriinlerin sistemik toksisiteleri

— Kozmetik iirlinlere maruziyet: genel dikkate alinacaklar, hesaplamalar (sistemik
maruziyet, MoS).

— Kozmetik igeriklerinin dermal emilimi: Nicel in vitro teknikler, pratik ve 6nemli
bilimsel diisiinceler.

— Solunum ile kozmetik trtinlerin risk degerlendirilmesi.

4) Kozmetik iiriinlerdeki nanomateryallerin giivenlilik degerlendirmesi

— Kozmetik mevzuatinda yer alan nanomateryal tanimina uygun bilesenlerin kullanim
amaci dogrultusunda gilivenlilik degerlendirmesi.

5) Ug yas alt1 ocuk {iriinleri i¢in giivenlilik degerlendirmesi

6) Kozmetotekstil iirlinleri i¢in giivenlilik degerlendirmesi

7) Dogal bilesenlerin giivenlilik degerlendirilmesi

— Giivenlilik degerlendirmesindeki genel yaklagimlar.

— Kozmetik triinlerde kullanilan dogal bilesenler i¢in hedeflenen kullanimina yonelik
gerekcelendirilmis bir glivenlilik degerlendirmesinde dikkat edilecek hususlar.

8) Kozmetik {iriin ambalajlar1 hakkinda genel bilgi ve iiriin giivenliligine etkisi

9) Kozmetik {irlin ve bilesenlerinin giivenlilik degerlendirmesinde, valide/gecerliligi
kanitlanmis giincel alternatif yontemler ve uygulamalari

10) Kozmetik {irlinlerde istenmeyen etkiler ve kozmetovijilans



— Kozmetik {iiriinlerde istenmeyen etkilere iliskin tanimlar, temel kavramlar, tibbi
terimler, degerlendirme yontemleri (Nedensellik degerlendirmesi, Karar agaci vd.)

— Ulusal kozmetovijilans sistemi, uluslararasi kozmetovijilans bildirim ydntemleri,
iilkemizde istenmeyen etkilerin bildirimi ve sonug¢landirilmasi ile dosyalanmasi

11) Kozmetik mevzuatina uygun iiriin bilgi dosyas1 hazirlanmasinda pratik bakis agilari

Giivenlilik Degerlendiricisi Egitimi

MADDE 6- (1) Kozmetik iiriinlerin giivenlilik degerlendirilmelerine iliskin yapilacak
olan egitim programlarinda yer alacak tiim egitmenler, egitim verecekleri konu ile ilgili gerekli
bilimsel ve teknik egitime yeterli diizeyde sahip oldugunu belgeler ile kanitlamalidir.

(2) Egitim programina katilacak kisilerin nitelikleri (mevzuatla belirtilen meslekler ve
alinmis egitimler) verilecek egitimi almaya yeterli olmalidir.

(3) Egitim programinin kapsami giivenlilik degerlendirmesi igeriginde yer alan
konularla ilgili olmalidir.

(4) Egitim programinin sonunda verilecek belgede egitimin programinin adi ve siiresi
acikca yazili olmaldir.

(5) Egitim kapsaminin yeterli diizeyde Olciilebilecegi en az 1 adet sinav uygulamasi
yapilir.

(6) Egitim programi “alaninda uzman akademik koordinator/koordinatorler”
sorumlulugunda yiirttiiliir.

Uretici yiikiimliiliikleri

MADDE 7- (1) Bitmis kozmetik iirlinde yapilmasi gereken giivenlilik
degerlendirmesini mevzuatta belirtilen 6zelliklere haiz giivenlilik degerlendirme sorumlusuna
yaptirmak {ireticinin sorumlulugundadir.

Yiiriirlik
MADDE 8- (1) Bu Kilavuz Kurum Bagkani Onay ile yiiriirliige girer.

Yiiriitme
MADDE 9- (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiriitir.



